Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy?

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.423.0.10.2023

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Ryeqo (relugoliks, estradiol i
Tytut: octan noretysteronu) w leczeniu umiarkowanych do ciezkich objawéw migsniakéw
macicy u dorostych kobiet w wieku rozrodczym

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow
(pkt. 1) nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres
siedziby Agenciji.

Dopuszczalne  jest  rédwniez  przestanie na  adres poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl_uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt.
1) podpisang za pomocg kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdz przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP
AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Anna Kupiecka
Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Ryeqo (relugoliks, estradiol i octan
noretysteronu) w leczeniu umiarkowanych do ciezkich objawdéw miesniakéw macicy u
dorostych kobiet w wieku rozrodczym

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.)

350 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osdb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

vl nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pozn. zm.),

[ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.), {j.:

" pelnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

' petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacijg
lekdw, srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw
medycznych;

" petnienie funkcji cztonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

' posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatdbw w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

' prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnosci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacijg lekow,
srodkdbw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych.

Prosze podac szczeqoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi
wigzg Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby
z ktérymi pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow.
Opis powinien by¢ mozliwie zwiezty.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomal/y odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI
Ao
féﬂtﬁ? ﬂxfzﬁﬂu
1

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazacego na AOTMIiT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016r.119.1).

L
06.07.2023

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI

PODPIS ZAUFANY

ANNA
KUPIECKA

06.07.2023 19:37:40 [GMT+2]
Dokument podpisany elektronicznie
podpisem zaufanym




2. Uwagi do analizy weryfikacyjne] AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

W ramach prowadzonych projektéw, Fundacja OnkoCafe — Razem Lepiej
prowadzi aktywne dziatania na rzecz pacjentek cierpigcych na choroby
ginekologiczne. Jednym z najpowszechniejszych schorzen, ktére dotyka
pacjentki sg miesniaki macicy. Chociaz mowa o tagodnych zmianach
nowotworowych, ktére bardzo rzadko ulegajg zezto$liwieniu, choroba ta
potrafi by¢ przyczyng wielu ucigzliwych dla kobiet dolegliwosci. Wiekszos¢ z
nich zwigzana jest z krwawieniem miesigczkowym, ktére czesto jest bardzo
obfite, a do tego potrafi trwa¢ ponad 7 dni. Wiele pacjentek we krwi
menstruacyjnej obserwuje wystepowanie skrzepow, do tego chore uskarzajg
sie na bardzo bolesne miesigczki czy tez wystepujace bole w okolicach
podbrzuszal/krzyza. Migéniaki macicy mogg réwniez by¢ przyczyng anemii, a
takze roznego rodzaju probleméw zwigzanych z zajSciem czy utrzymaniem
cigzy.

Wsréd dostepnych metod leczenia miesniakéw macicy badz ich objawéw
wyrdznia sie m.in. zabiegi chirurgiczne, leczenie radiologiczne czy tez
farmakologiczne. Najskuteczniejszg metodg leczenia jest histerektomia,
ktéra jednak wigze sie z wieloma konsekwencjami, a gldbwng z nich jest
utrata ptodnosci. Poniewaz miesniaki macicy mogg dotykac kobiet w réznym
wieku, mozliwo$¢ zachowania ptodnosci jest dla wielu pacjentek niezwykle
istotna.

Dla kobiet, ktére chcg zachowac funkcje rozrodcze, jedyng refundowang
obecnie w Polsce metode leczenia stanowi miomektomia. Nie moze by¢ ona
jednak zastosowana u kazdej pacjentki np. z powodu wystepowania
przeciwwskazanh do zabiegu. Co wiecej, powiktania operacji mogg prowadzic¢
do pogorszenia lub catkowitej utraty ptodnosci, a wiec jest to leczenie
obarczone ryzykiem, a takze czestym odsetkiem nawrotu choroby.

Rozwigzaniem, ktére moze pomoc zachowac a nawet poprawi¢ ptodnosc
jest leczenie farmakologiczne przy pomocy produktu leczniczego Ryeqo.
Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo leczenia objawéw miesniakéw macicy, ktére
przejawiajg sie m.in. istotnym zmniejszeniem obfitych krwawien
miesigczkowych, znacznym zmniejszeniem odczuwanego przez pacjentki
bolu oraz poprawg jakosci zycia wykazano w badaniach, potwierdzajg je
réwniez pacjentki, ktore skorzystaty dotychczas z tej metody leczenia. Nie
bez znaczenia jest dla nich réwniez wygodna forma przyjmowania leku w
postaci tabletki przyjmowanej 1 raz dziennie. Niestety, leczenie to nie jest
obecnie refundowane dla polskich pacjentek, chociaz w wielu krajach Unii
Europejskiej kobiety cierpigce na migsniaki macicy mogg korzysta¢ z
finansowania tej terapii w ramach publicznego systemu ochrony zdrowia.

Warto zauwazy¢, ze stosowanie farmakologicznego leczenia objawdw
miesniakéw macicy moze by¢ odpowiednim postepowaniem nie tylko u
pacjentek, ktérym zalezy na zachowaniu funkcji rozrodczych, ale takze u
tych, ktére majg przeciwwskazania do operaciji lub tez nie wyrazajg zgody na
leczenie operacyjne. Nalezy podkresli¢, Ze w Polsce istnieje niezaspokojona




potrzeba leczenia farmakologicznego miesniakow macicy i jako organizacja
dziatajgca na rzecz pacjentek m.in. z chorobami ginekologicznymi,
apelujemy o uwzglednienie ich potrzeb oraz zapewnienie im dostepu do
nowoczesnego leczenia w ramach publicznego systemu ochrony zdrowia.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi;
nie dotyczy w przypadku uwag ogoinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwaygi
wykresu,

strony)

8 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn.

zm.)



* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdinych.
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